gke Steri-Record”® Testset a PCD télesa

pro validaci a kontrolu steriliza¢nich procesii

Compact-PCD®-Testset

Pouziti

Process Monitoring System (PMS) je soubor tes-
tovacich téles, ktera se pouzivaji pro kontrolu
sterilizatoru dle stanovenych postupli nazyvanych
typova zkouska. Tato PMS télesa slouzi ke
kontrole splnéni pozadavkd popsanych v normé
( napt. BD test popsany v normé CSN EN 285
nebo Helix test popsany v CSN EN 867-5). Téle-
sa se pouzivaji pro rutinni kontrolu dosazeni para-
metri sterilizacnich procest k prokazani ne-
dostatecného odstranéni vzduchu, nedosazeného
vakua nebo pritomnosti inertnich plynti (NKP).

gke Steri-Record” PCD-Testset (PCD = process
challenge device) obsahuje rizné PMS, které byly
vyvinuty pro kontrolu penetra¢ni Ui¢innosti steri-
liza¢niho média k zaji$téni penetrace do dutého
instrumentaria v.¢. minimalné invazivnich (MIS)
chirurgickych nastroji a hadic. Pro uspésny steri-
lizaéni proces se musi steriliza¢ni médium dostat
na povrch i do vSech wvnitinich ¢asti steri-
lizovaného materidlu. Vzduch i NKP musi byt
odstranény z dutin jesté pred samotnou sterilizaci.

ZkusSenosti dokazuji, Zze dutinové nastroje a MIS
instrumentarium je vice obtizné pro sterilizaci nez
porézni material ( napi.Bowie-Dick Test).

Dosazeni sterility uvnité dutinovych nastroju
nelze kontrolovat dosazenim parametri. Jedina
metoda k prokazani sterility je mikrobiologicka
zkouska s biol. suspenzi. Vysledek nasledné musi
byt vyhodnocen v mikrobiologické laboratofi.
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Tato procedura je dulezita pouze u validac¢nich
meéfeni a neni mozné ji provadeét pii rutinnim tes-
tovani. Lze ji provadét alternativné pomoci Test-
setu. Do jednotlivych téles lze vlozit chemické
nebo biologické indikatory pro paru, ethylenoxid,
formaldehyd a peroxid vodiku. PCD télesa maji
ruznou citlivost a lze jimi simulovat zatéz od jed-
noduchych pevnych nastroji az po komplexni
dutinové nastroje.

V zavislosti na zvoleném Testsetu, musi mit steri-
lizator program s vhodnym frakénim vakuem ne-
bo jednim hlubokym vakuem umoznujicim od-
stranéni vzduchu a nasledné dopraveni steri-
liza¢niho média do PCD. Toto zavisi jednak na
zvoleném sterilizaénim programu, ale i na typu
sterilizatoru.

gke nabizi rizné Helix and Compact-PCD-
Testsety, viz. objednaci Cisla v tabulce 1 a 2.
Pouziti gke Steri-Record” Testsetu zajistuje

jednoduchou a levou metodu pro validaci steri-
liza¢nich procest s dutinovym materialem.

Informace pro parni steriliza¢ni procesy:

Process Monitoring System (PMS) a Batch Moni-
toring System (BMS) pro parni sterilizacni pro-
cesy byl vyvinut na kontrolu kazdého cyklu.
BMS jsou validovany dle specifickych vsazek
pro potieby rutinnich kontrol.



PMS je mozné také pouzit pro rutinni kontrolu
vsazek pokud penetracni obtiznost piesahuje ob-
tiznost materalu vkladaného do sterilizatoru.

Jak bylo jiz uvedeno dfive, PMS lze pouzit pro
kontrolu procesu nebo vsazky. PMS téleso se
vybira dle jednotlivych programti, BMS téleso dle
zvolené vsazky.

Malé parni sterilzatory nepracuji s frakénimi
evakuacemi a nejsou schopny odstranit vzduch z
dlouhych pfedméti. Pro tyto pfipady je zde PCD
-Testset 200-013 nebo 200-210 kde je mozno sta-
novit délku hadic, které mohou byt sterilizovany
v malych parnich sterilizatorech.

Informace pro FO steriliza¢ni procesy

PMS pro formaldehydové sterliza¢ni procesy by-
ly vyvinuty pro kontrolu kazdého cyklu. Dle CSN
EN 14180 se provadi typova zkouska za pomoci
testovaciho télesa popsaného v CSN EN 867-5
(Hollow Load Test).

Chemické indikatory byly testovany za
nasledujicich podminek:

Compact-PCD s tou vyhodou, Ze je neni nutné
zasilat do laboratoii k vyhodnoceni. Pro rutinni
kontrolu se doporucuje pouzivat chemické in-
dikatory, které je mozno vyhodnotit ihned po
skonc¢eni procesu. Na rozdil od pary, ethylen oxi-
dova sterilizace miize mit rizné procesy, které se
lisi teplotou, tlakem, koncentraci ethylenoxidu,
inertnimi plyny v.¢. CO,. Pokud se pouzivaji
chemické indikatory, kontrolni systém by m¢l byt
validovan pomoci biologickych indikatort.

Chemicky indikator byl testovan pii 55°C za
nasledujicich steriliza¢nich podminek.

EO/ Tlak CO-, EO Cas
[mg] [bar] [%] [%] [min]
500 1,7 85 15 90
600 5,5 94 6 60
250 1,7 94 6 180
1200 5,5 85 15 30
600 0,5 0 100 60

e e
Celkovy steril. cas 60 min

Médium 2% formaldehyd
Teplota 60 °C

Na trhu existuji rizné typy sterilizacnich pro-
gramtl.Pied pouzitim PCD pro PMS nebo BMS,
je nutno provést validaci s nejobtiznéj$im nastro-
jem, ktery byl naockovan BI indikatorem. Pro
sterilizacni cylky bez rozdilt tlakti nemusi byt
testovani za pouziti PCD vhodné, kvili ne-
dostateéné penetraci Fo média. V takovém
pfipadé umistéte indikator do jednoho nebo vice
sacki bez pouziti PCD.

Informace pro EO steriliza¢ni cykly :

V PCD se mohou pouzivat jak chemické tak bio-
logické indikatory (B. atrophaeus 10°). BI musi
byt po sterilizaci vyhodnoceny v mikrobiologické
laboratofi. Alternativni SCBI lze pouzit ve
specialnich Bio-

Béhem EO-steriliza¢niho procesu je absolutné
nezbytné méfeni relativni vlhkosti, ktera by méla
byt vyssi nez 60%. Idealni relativni vlhkost
behem sterilizace je 70-90%.

Pokud standardni zkuSebni test (obj.-C. 212-250/
200-028) v souladu s CSN EN 1422 demonstruje
uspésnou ethylenoxidovou penetraci, sterilizator
splnuje specifikaci pro EO penetraci.

Informace pro peroxidvodikové (plasmové)
steriliza¢ni procesy:

Process monitoring system (PMS) pro peroxid
vodiku (plasmu) zajistuje, ze se H,O, plyny
penetruji do nejkriti¢téjSich mist ve vsazce. Od-
stranéni vzduchu a penetrace peroxidu vodiku se
velmi 1i8i v zavislosti na prabchu sterilizacniho
procesu nebo typu sterilizatoru.

Jelikoz gke nenabizi fixni kombinaci biolog-
ického nebo chemického indikatrou a PCD télesa,
je zde moznost zvolit si kontkrétni PCD téleso
pro konkrétni sterilizacni proces a vsazku. Musi
byt zajisténo, ze zvolené PCD reprezentuje nejob-
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S vybérem vhodného testovaciho zafizeni vam
pomuze vas gke obchodni partner. Po vybéru
vhodného PCD lze toto téleso objednat samo-
statn¢ pro rutinni kontrolu spole¢né s biolog-
ickymi nebo chemickymi indikatory.

V porovnani s parni sterilizaci je penetracni
charakteristika H,O, v plazmovém steriliza¢nim
procesu u dutin s vét$im pimérem méné naro¢na.
Dutiny mensi nez 4 mm jsou velmi narocné na
sterilizaci v peroxidvodikovém steriliza¢nim pro-
cesu.

Norma CSN EN ISO 11140-1 definuje 6 raznych
typtt indikatord. Pro peroxid vodiku jsou defi-
novany pouze testy typu 1. Pro typ 2-6 nejsou
definovany zadné parametry.

gke hydrogen peroxidvodikové chemické in-
dikatroy se zbarvuji z fialové na ruzovou. Za
stejnych podminek dojde k inaktivaci BI in-
dikatorti (Geob. Stearothermophilus 10° CFU na
stripu).

Vzhledem k tomu, Ze peroxidvodikové/plazmové
sterilizacni procesy nejsou exaktné predepsany
zadnou normou, existuyje na trhu mnozstvi
ruznych typt téchto procesi. Proto je nutné pied
rutinni kontrolou chemickymi indikatory provést
validaéni zkousku pomoci biologickych in-
dikatoru.

Popis poduktu

gke vyrabi 2 typy PCD téles. Diive se takzvana
Helix-PCD té€lesa skladala z PTFE hadicky a
kapsle pro vlozeni indikatoru. gke se je rozhodla
vyrabét uzavéry z nerezové oceli, ktera je mno-
hem odoln¢jsi nez plast. Nerezova ocel také
nevytvaii negativni katalyticky efekt u zadného
ze sterilizacnich médii. Uzavér s tésnénim tak
snese nizké i vysoke teploty presahujici 140°C.

Klasické Helix-PCD je pouzitelné zhruba pro
1.000 cyklt, Compact-PCD® télesa maji jed-
notlivé ¢asti vyrobeny z nerezové oceli a maji tim
padem neomezenou zivotnost.

1. Helix-PCD

gke Steri-Record” PCD-Testset obsahuje riizna
dutinova testovaci télesa, kterd jsou zakoncena
komtrkou s kovovym uzavérem, do které se vkla-
da biologicky nebo chemicky indikator o velikos-
ti 6 x 40 mm. Hadicka je vyrobena z PTFE mate-
rialu.

s riznou délkou a tloustkou dutiny.

K dispozici jsou 3 riizné testovaci sady. PCD-
Testset, 200-011, pro sterilizacni procesy s
frak¢nimi vakuovymi cykly obsahuje 10 Helix-
PCD téles. Testset, 200-013, pro gravita¢ni nebo
pretlakové sterilizacni cykly obsahuje 5 Helix-
PCD téles. Testset, 200-016, obsahuje 10 Helix-
PCD téles ruznych velikosti pro kontrolu
peroxidvodikovych/plazmovych sterilizacnich
procest.

Vsechna Helix-PCD testovaci télesa je mozné
objednat i samostatné.

2. Compact-PCD® testovaci télesa

gke Compact-PCD" Testset obsahuje 9 riiznych
Compact-PCD® testovacich téles. Specialng vyvi-
nuta a patentovani gke Compact-PCD® tes-
tovaci telesa jsou tvofena plastovym obalem a
kovovou spirdlou s rtznou Sitkou a délkou na
jejimz konci je komurka pro indikator. Indikator
pro kontrolu konkrétnich sterilizacnich procest
muze byt bud’ chemicky nebo biologicky. Télesa
mohou byt v komofe polozena nebo zavéSena
horizontalné i vertikalné.

Jakékoliv PCD téleso z testovaci sady je mozné
zakoupit samostatné.
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3. Chemické indikatory

Pro v8echna PCD testovaci télesa jsou k dispozici
testy pro kontrolu parnich, ethylenoxidovych,
formaldehydovych a peroxidvodikovych steri-
liza¢nich procest. VSechny indikatory jsou
potazeny polymerickou vrtvou, tim padem nejsou
toxické a odpovidaji EN ISO 11140 normam. Pro
zménu barvy jednotlivych indikatord jsou k dis-
pozici vzorniKy.
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4. Biologické indikatory

gke nabizi biologické indikatory s riznymi
populacemi a D-hodnotou pro parni, formalde-
hydové, peroxidvodikové, ethylenoxidové steri-
liza¢ni procesy. Biologické indikatory (stripy) pro
H,O0, steriliza¢ni procesy jsou naneseny na plas-
tovém nosi¢i (bez celuldzy). Ostatni biologické
indikatory (stripy) jsou naneseny na papirovych
nosicich.

- i

gke- Steri-Record®
Bio-Indicator  G. Stearothermophilus é § 2
far  Dampf + Formaldehyd s g
for  steam + formaldehyde 5i?

pour  vapeur + formaldéhyde

Charakteristika

Kombinaci PCD a biologického indikatoru
dostaneme indikator typu 2 dle CSN EN ISO
11140-1 sestavajici ze ,,specidlniho zatéZového
testu* (PCD) a ,,indikatorového systému* (stripu).
Chemické indikatory odpovidaji obtiznosti typu 5
a 6, ale v kombinaci s PCD télesem dostaneme
indikator typu 2, ktery je schopen detekovat i
(NKP) plyny coz samotné indikatory typu 5 a 6
nejsou schopny.

Dutinova vsazkova zkouSka je popsana Vv
evropské norm& CSN EN 867-5, ktera byla
puvodné urcena pro kontrolu uUcinosti penetrace
pary u stolnich sterilizatori typu B dle CSN EN
13060 a velkych sterilizatora dle CSN EN 285.
Kazdopadné se da pouzit stejné dobte i pro jiné
aplikace.

Pro formaldehydové sterilizani procesy jsou tyto
dutinové zkousky popsany v CSN EN 14180.

Helix-PCD (Obj.¢. 200-150) stejn¢ jako Compact
-PCD® (Obj.&. 200-218) jsou dutinové vsazkové
testy dle CSN EN 867-5. Helix-PCD a Compact-
PCD byly validovany a odzkouSeny akredito-
vanou laboratofi dle normy CSN EN ISO 17025.

Vsechny chemické indikatory odpovidaji normé
CSN ENISO 11140-1.

Vsechny gke biologické indikatory odpovidaji
sérii norem CSN EN ISO 11138. Norma pro
peroxid vodiku/plazmu nebyla dosud vydana.

Popis pouziti

PCD-Testset s vhodnymi indikatory je steri-
lizovan spolecné se vsazkou. Po ukonceni pro-
cesu se indikatory zkontroluji. Néktera PCD téle-
sa vykazuji dobrou penetraci zatimco necktera
penetraci. V takovém ptipadé zvolime pro rutinni
kontrolu to téleso, které jako nejobtizn&jsi s
nejvysS§im HPR prokazalo uspésnou penetraci
steril.média. Pfesto, Ze zvolené testovaci téleso
mélo vetsi naroCnost nez sterilizovana vsazka, je
nutné v piipad¢ pochybnosti provést validaci.

Zvolené PCD téleso je mozné pouzivat samo-
statn¢ a Ize ho pouzit s odpovidajicim testem pro
rutinni kontrolu steriliza¢nich procest.



Vvhody Helix-PCD a Compact-PCD téles

o Testset a PCD télesa jsou vhodna pro kontrolu
parnich, ethylenoxidovych, formaldehydovch
a peroxidvodikovych sterilizacnich cykla

e Snadna metoda k nalezeni limith penetrace
steriliza¢niho média do materialu.

» Pouze pouziti BMS umoznuje kontrolu sterili-
ty uvniti komplexnich dutych nastrojt. Posky-
tuje relevantni informace o tom, zda byl mate-
rial  vystaven predepsanému tlaku, teplotg,
kvalitnimu sterilizacnimu médiu.

« PCD télesa jsou cenové vyhodna diky
moznosti opakovaného pouziti.

o Jednoducha interpretace vysledki  diky
precizni zméné barvy.

e Opakovana reprodukovatelnost vysledki
«  Setrné k zivotnimu prostedi

¢ Obsluha sterilizatoru dostane relevantni infor-
mace o sterilizaénim procesu a vsazce, ktera
tak mtze byt propusSténa do obchu, aniz by
musela byt rozbalena a dodatecné kontrolo-
vana.

e Postupna zména barvy indikatorovych policek
dava informaci o rozsahu odvzdus$néni a pene-
traci sterilizaéniho média uvnitf sterilizatoru.

e Zména barvy indikatoru je nevratna chemicka
reakce, barva zdstava stejna i v prubéhu casu.

e VsSechny gke chemické indikatory jsou
chranény polymerickou ochranou vrstvou a lze
je odstranit s béZznym odpadem.

« gke samolepici indikatory lze jednoduse ar-
chivovat za pomoci gke Steri-Record” doku-
mentacniho systému.

e Uzavéry jsou vyrobeny z vysoce teplelné
odolného materidlu a nerezové oceli. Plastovy
obal uzavéru chrani ruce pted popalenim. In-
dikator lze jednoduse vyjmout a vyhodnotit po
kazdém steriliza¢nim cyklu.

Dalsi vvhody Compact-PCD® testovacich téles:

Mezinarodné patentovand “multi-stage” tech-
nologie kombinuje penetracni charakteristiky
dutinovych a poréznich vsazek. Diky tomu
Bowie-Dick test, Helix PCD a dalsi testovaci
télesa reprezentuji charakteristiky realnych
vsazek, jako jsou textil, hadice a minimalné
invazivni chirurgické nastroje (MIS).

Compact-PCD" t&lesa mohou byt pouZity opa-
kované bez ohledu na pocet cykli. Odolné ma-
terialy zajist'uji reprodukovatelnost vysledkd.

Vngj§i obal Compact-PCD"testovacich téles
jsou vyrobeny z tepelné izola¢niho materialu a
chrani ruce pied popalenim pii vytahovani
télesa ze sterilizatoru. Vysledek se obsluha
dozvi okamzité po skonceni cyklu.



Informace pro objednani

Helix-PCD-Testset a samostatna Helix-PCD testovaci télesa

Obj.¢. | Oznadeni produktu Obsah PouZiti
200-011 | PM-HPCD-TS-10-FR Testset sestavajici z 10'He.11x-rIiCD téles
s kovovou kapsli (viz nize)
itka [mm] délka [cm]
200-150 |PM-HPCD-2-150 150
200-302 | PM-HPCD-2-300 300
200-452 | PM-HPCD-2-450 450
Pro v8echny parni a niz-
200-153 | PM-HPCD-3-150 150 koteplotni steriliza¢ni pro-
cesy s frakcionovanym
200-303 | PM-HPCD-3-300 300 vakuem
200-154 | PM-HPCD-4-150 150
200-304 | PM-HPCD-4-300 300
200-155 |PM-HPCD-5-100 100
200-205 | PM-HPCD-5-200 200
200-305 |PM-HPCD-5-300 300
200-013 | PM-HPCD-TS-5 Testset sestavajici z 5 ’Hel'lx-I”VCD téles
s kovovou kapsli (viz nize)
200-025 |PM-HPCD-2-25 25
200-050 | PM-HPCD-2-50 50 Pro viechny sterilizacni
procesy s nizkym narokem
200-075 | PM-HPCD-2-75 75 na penetracni u¢innost
200-100 |PM-HPCD-2-100 100
200-150 |PM-HPCD-2-150 150
200-016 | PM-HPCD-TS-10 Testset sestavajici z 1()’ He'hx-’P'CD téles
s kovovou kapsli (viz nize)
200-025 |PM-HPCD-2-25
25
200-325 | PM-HPCD-3-25
200-350 | PM-HPCD-3-50 50
200-425 |PM-HPCD-4-25 25 Pro peroxidvodikove/
plazmové steriliza¢ni pro-
200-450 | PM-HPCD-4-50 50 cesy
200-475 | PM-HPCD-4-75 75
200-525 | PM-HPCD-5-25 25
200-550 | PM-HPCD-5-50 50
200-575 | PM-HPCD-5-75 75
200-510 | PM-HPCD-5-100 100




Compact-PCD Testset a samostatna PCD testovaci télesa

Obj.¢. | Oznaceni Obsah
200-210 |PM-RCPCD-TS Testset obsahujici 9 Compact-PCD téles (jednotlivda PCD jsou uvedeny nize)
Obtiznost Validovéano na
200-211 |PM-RCPCD-1 Ekvivalent gke Tattoo-BMS (Eerné) Tetovaci néstroje
200-212 | PM-RCPCD-2 PCD s veétsi penetracni zatéZi nez Tattoo-BMS Zadna reference
200-213 | PM-RCPCD-3 Ekvivalent gke Dental-BMS (zluté) Dentélni néstroje
200-214 |PM-RCPCD-4 5
PCD s veétsi penetracni zatéZi nez Dental-BMS Z4dn4 reference
200-215 |PM-RCPCD-5
200-216 |PM-RCPCD-6 Ekvivalent gke Ophthal-BMS (bil¢) Oftalmologické nastroje
. kg BD-textilni balik dle EN 2
200-217 |PM-RCPCD-7 Ekvivalent gke BMS (zelené) 7 kg BD-textilni balik dle EN 285
s biologickym indikatorem
200-218 | PM-RCPCD-8 Ekvivalent gke Sarzovy test (oranzové) Sarzovy test dle CSN EN 867-5
200219 |PM-RCPCD-9 Sarzovy test (Gervené) V&St penetratni obtiznost nez CSN EN

867-5

Chemické a biologické indikatory pro pouziti ve vSech testsetech a PCD testovacich télesech

Biologické indikatory pro paru a ethylenoxid jsou k dispozici i ve vétsich balenich.

Obj.c. Oznaceni Sterilizacni proces Mnozstvi Popis
produktu
Chemické indikatory
211-255
C-S-PM-SV1 Para 500
211-252
212-202 |C-E-PM Ethylenoxid Néhradni baleni chemickych indikatort
213-203 |C-F-PM Formaldehyd 250
214-203 |C-V-PM Peroxid vodiku
Biologické indikatory Populace Stripy MnoZstvi
223-501 B-8-85-10-5 Para 10° G. stearothermophilus
330-501 |B-S-F-SS-10-5 | Péra, Formaldehyd na papirovém nosici
332-601 | B-V-55-10-6 Peroxid vodiku G. stearothermophilus 100
Lof na plastovém nosici
221601 |B-E-H-SS-10-6 Ethylenoxid B. atrophaeus na papirovém nosici

Suché teplo
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